Observational study of first-line chemotherapy including cetuximab in patients with metastatic colorectal cancer: CORAL trial by 室 圭
学位論文の要約 
 
Observational study of first-line chemotherapy including cetuximab in 


















Yokohama City University Graduate School of Medicine 
横浜市立大学 大学院医学研究科 臨床統計学 
 
(Doctoral Supervisor: Kouji Yamamoto, Associate professor/ 
Takeharu Yamanaka, Professor) 
（指導教員：山本 紘司 准教授，山中 竹春 教授） 
学位論文の要約 
Observational study of first-line chemotherapy including cetuximab in 


















奏効割合 (ORR)，病勢制御割合，奏効の深さ (腫瘍縮小の深度，Depth of response)，切除
率，肝切除率，R0切除率を Clopper-Pearson 正確信頼区間に沿って算出した．グループ間
あるいはサブグループ間でのこれらの割合の差は，Fisher's 正確確率検定を用いて検定し
た．また，PFS, OS, 無再発生存期間（RFS: relapse free survival）といった生存期間は
Kaplan-Meier法で計算し，グループ間の生存成績を比較するためにログランク検定を行っ
た．事後解析として，Pairwise（ペアワイズ検定）法が使用され，修正 P値 は Holm法ま







2012年 1月から 2013年 6月までの期間に，国内 158施設から 578人の切除不能進行・
再発症例が本研究に登録され，そのうち 152 施設 562 人の症例が本研究の症例選択基準を
満たした．全登録症例は登録時点で 2012 年版 ESMO コンセンサスガイドラインのグルー
ピングに基づいてカテゴライズされた．症例選択基準を満たした 562 人のうち，KRAS 野
生型 538 人（96％），KRAS 変異型 14 人（2％），未測定 5 人（1％），不明 5 人（1％）の






 OS 中央値（mOS）および PFS 中央値（mPFS）は，適格 562 例でそれぞれ 27.3 (95% 
CI: 23.8–30.2), 10.6(9.4–11.4)ヶ月であった． 
OSは，Group 1が 45.9 (95%信頼区間 38.1–NA)ヶ月，Group 2が 16.7 (14.5–18.8) ヶ
月，Group 3が 30.6 (23.2–34.8) ヶ月であった（P<0.0001)（図-B）．ペアワイズ検定 P値
は，Group 1 vs. Group 2 or 3で P<0.0001だった．Group 2 vs. Group 3で P<0.0001だっ
た．mPFSは，Group 1が 15.1 (13.0–18.4)ヶ月，Group 2が 8.3 (6.8–9.5)ヶ月，Group 3
が 9.3 (8.0–11.0)ヶ月であった（P < 0.0001)（図-E）．ペアワイズ検定 P値は，Group 2 vs. 
Group 3と比較して，Group 1 vs. Group 2 or 3で P < 0.0001の差を認めた．  
 
  図．グループ 1, 2, 3の全生存期間 (B)，無増悪生存期間 (E) (Muro K, et al., 2019) 
 評価対象患者 (n=531) において，奏効割合 (ORR) 56.9％，病勢制御割合 80.9%であっ
た．Group 1, 2, 3の ORRはそれぞれ 63.5、55.6、59.1％であり，グループ間で差を認めな
かった (P＝0.3200)．しかし，完全奏効割合は，Group 1で 5.1％，Group 2で 1.9％，Group 
3 で 6.9％と Group 1 と 3 が良好な成績でありグループ間で差を認めた（P＝0.0356）．一
方，奏効の深さ（腫瘍縮小の深度）の中央値はグループ間でほぼ同様の結果であった（表）． 
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